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AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUCIA AYALA RODRIGUEZ

1. INFORMACION GENERAL

11. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE
CONTRATACION:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con |as funciones asignadas
por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoidgico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién
Social y perteneciente al Sistema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologla, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de
conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y conlrol a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las aclividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacion y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, as/
como la renovacion, ampliacion, modificacidon y cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacitn que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demds normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en fos asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de /a entidad.

(..)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y
ejercer la coordinacion de la Red de Laboralorios a su cargo.

(..)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo e/ pals las funciones de control de calidad y vigifancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

()

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por ef cual se establece ja estructura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funcionas de sus dependencias”
¢ Articulo 2, ibidem

1de 28




.................

'GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

iNnYiMma o _____APOYOALAGESTION
e o . : Fecha de Emision:
Cadigo, GAD-ABS-FM34 Version: 01 01/07/2020

15. Adelantar camparias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en ef manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para productos objeto de vigifancia,
de acuerdo con la normatividad vigente.

(...}

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de su competencia,
previo ef cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)"3

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la erganizacion
del invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en
las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban
adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en ef artfculo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, as/
como la renovacién, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobiernc Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones & las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas reglamentarias.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demés aclividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.”

Adicionalmente teniendo en cuenia lo establecido en la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016
la Direccion de Dispositivos Médicos y especificamente el Grupo Técnico tiene a cargo realizar |as siguientes
funciones;

1)

1. Proponer a la Direccién General fos lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion,
vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y responder por su implementacion
técnica de fos productos competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

2. Adelantar la respectiva gestion del riesgo efectuando la valoracion, evaluacion, informe y decisién
de riesgo que se convertiran en insumo para la efecucion de las acciones de intervencion a cargo de
la Direccion de QOperaciones Sanitarias. (...)"

Asi mismo, el proyecto de inversién “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima Nacional”, establece dentro de sus actividades realizar las visitas con
el propésito de otorgar certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente y ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos competencia del invima ya
certificados. Por esta razon, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnolegias, debe gestionar las
solicitudes de visita de certificacion, ampliacidn, recertificacién y verificacion en capacidad de almacenamiento
y acondicionamiento y condiciones sanitarias a los establecimientos y productos competencia del invima,
como lo son dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico in vitro, emitiendo
actuaciones administrativas que cumplan con ta normatividad sanitaria vigente, con los plazos de respuesta y
criterios de calidad. -

* Articulo 4, ibidem
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Bajo este fundamento, se observan los principales resultados del proceso de auditorias y certificaciones en el
periodo 2017 — 2020 para la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

Afo 2017 2018 2019 2020*
Direccién _
Visitas de Certificacion 615 489 600 699
Visitas de seguimiento a la Certificacién 8 10 1 0
Acompafiamiento a visitas de IVC realizadas 13 a3 9
por DIROS
Total 629 512 644 770

Fuente: Archivos Plan Operativo Anual
“Corta Nov 2020
Asl las cosas, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas realizé durante el 2020
aproximadamente un total de 770 visitas, de las cuales 134 fueron realizadas de manera presencial y 636 de
manera virtual, empleandc un modelo de auditorias virtuales teniendo en cuenta la declaracion de emergencia
sanitaria por el Covid 19 y con el fin de dar respuesta a las necesidades generadas por la pandemia y con esto
no detener la operacion, obedeciendo a lo estipulado en el Decreto 491 de 2020. De este total de visitas el
82% estuvieron relacionadas con productos para la atencién de la emergencia y un 18% con otros productos.

Adicionalmente, con ocasion de la pandemia por el Covid 18, la Direccién de Dispositivos Médicos tuvo gue
llevar a cabo nuevas actividades, como por ejemplo la Inscripcion de Fabricantes de Dispositivos Médicos bajo
la figura de vitales no disponibles, actividad donde se realizd la inscripcion de mas de 2200 establecimientos
fabricantes, de conformidad con lo establecido en el Decreto 1148 de 2020

Ahora bien, el Plan Operative Anual de tnversion (POAL) para la vigencia 2021 apropio recursos para financiar
actividades de certificacion y seguimiento a establecimientos competencia de la entidad, visitas de capacidad
de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos, de certificacién de capacidad de produccién
de dispositivos médicos, entre otras actividades que requieren gestion por parte de los funcionarios y
contratistas de esta dependencia.

Asl las cosas, para el 2021 se proyectan la realizacion de un total de 698 visitas con fines de certificacion, 126
visitas a mas de 75 Km y 572 a menos de 75 km y con la siguiente distribucién:

TIPO ESTIMADO 2021
Vigitas Nuevas 451
Renovaciones 142
Verificacién de Requerimientos 105
TOTAL 698

Adicionalmente, en consideracion a que las visitas de condiciones sanitarias {fabricacion) del afo 2020 se
realizaron de forma virtual, se considera que por gestiéon de riesgo deben realizarse seguimientos a dichos
establecimientos, razén por la cual, la proyeccion de visitas para el 2021, respecto a este aspecto, es de 50,
cifra teniendo en cuenta que durante el afic 2020 no se realizaron seguimientos debido a que todos los
recursos fueron dispuestos a atender las visitas de certificacién nuevas de productos relacionados con la
COVID-18.

Sumado a esto, al Grupo Técnico también le compete realizar actividades de gestion de riesgos entre las
cuales se encuentra la programacion de las visitas de inspeccidn, vigilancia y control que realiza la Direccion
de Operaciones Sanitarias teniendo en cuenta la revision del mapa de riesgo, {a elaboracién de documentos
técnicos, asi como la proyeccién de 300 respuestas mensuales relacionadas con solicitudes técnicas
realizadas por los usuarios.

En este sentido, se expone |la necesidad de contratar profesionales en diferentes disciplinas como: ingenieria
biomédica, bacteriologlia, instrumentacidn quirurgica, odontologia, quimica farmacéutica, ingenieria quimica u
optometrla con experiencia en prestacion de servicios de salud, areas de la salud, mantenimiento de equipos
biomédicos, soporte técnico, salud puablica, aseguramiento sanitario, epidemiologia, evaluacidon de
tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/fo manejo de datos epidemiolégicos con el fin apoyar
técnicamente a la Direccion de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias del INVIMA, en el proceso de
Auditorias y Certificaciones, de los productos vigilados por el instituto, de acuerdo con las normas vy
procedimientos vigentes,
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Lo anterior, en concordancia con la Directiva Presidencial 08 del 09 de noviembre de 2018 establece que: "las
entidades que hacen parte del Presupuesto General de la Nacion deberan realizar una revision previa y
rigurosa de las razones que justifiquen la contratacién de personal para la prestacion de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion. Solo se celebrardn aquellos contratos que sean estrictamente necesarios para
coadyuvar el cumplimiento de las funciones y fines de cada entidad’".

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacion
estatal se tiene que, "los servidores publicos tendran en consideracién que al celebrar contratos y con la
efecucién de los mismos, las entidades buscan ef cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacién de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

Los patrticulares, por su parte, tendrédn en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades estatales
que, colaboran con elfas en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que, como tal, implica
obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado: "servir a fa
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en fa Constitucién”. Y es en atencién a los mismos, que se requiere de la presente contratacion,
con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacion con los planes, programas y proyectos
del sector salud.

+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar al profesionat en mencion, las actividades programadas para la vigencia 2021 por parte del
Instituto se veran afectadas en razon a que faltara apoyo técnico para el proceso de auditorias y certificacicnes
de los productos vigilados por el Instituto de acuerde con las normas y procedimientos vigentes y para el
mejoramiento de los tiempos de realizacion de las visitas de certificacion.

« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O PROYECTOS
DEL INVIMA:

La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, objetivos y metas
contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, 1a cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonfa con el proyecto de inversion Fortalecimiento de la inspeccion
vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y el
Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN ~ el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro
de! proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar |a difusidn, desarrolio y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar |a visita con propodsito de otorgar certificacion del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y
LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1, OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL PROCESO DE
AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS
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COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DE
ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Blonu y serviclm de las Naciones Unidas

- Descripcion

85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud.
85101705

Administracion de Saiud Publica.

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 ~ Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -. Ello
debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

“Serén contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempefio de un esfuerzo o aclividad tendiente a satisfacer necesidades de las
entidades estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que ellas
requieren, bien sea acompafidandolas, apoyandalas o soportandolas, al igual que desarrollar
estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestién
administrativa o su funcionamiento con conccimientos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con ef ordenamiento
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es ef despliegue de actividades que
demandan fa aprehension de competencias y habilidades propias de la formacién profesional
o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y
cualificado.

Por consiguiente, ef uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion piblica y la sujecién al principio de
planeacion {...)

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: "Por
otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apoyo a la
gestion” todos aquellos otros contratos de "prestacién de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempeflo de actividades identificables e
infangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracién
{previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De fa presencia de
personas profesionales o con conocimientos especializados” *

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

r.qu[gu - . E’.‘p'“ - . .
Certificado de Insuficiencia e Dnrectc_:r General del Invima -
Inexistencia de personal X Coordinador del Grupo de Talento
Humano
Constancia de ideneidad y experiencia % I\DAZZ?CE?S yTgfggﬂ.e::m E ::So sitivos
Autorizacién para contratar con objeto x Director General del Invima
_igual
Recomendacién del Comité Asesor de % N/A
Contratacion
Certificado de inclusion en el Plan X Coordinador del Grupo de Gestién
Anual de Adquisiciones Contractual

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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requiers

Consejo Profesional Nacional de
ingenieria — COPNIA, Consejo
Nacional de Bactericlogia, Colegio
Colombiano de
Odontologos, Colegio Colombiano
de Instrumentacidon Quirargica o
Tarjeta o Matricula Profesional X Colegio Federacion Colombiana de
Optometras, Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos o Consejo
Profesional de ingenieria Quimica
de Colombia, (Segin aplique)

Inscripcion en el Regitro Unico del
Registro en bases de datos Talento Humano en Salud — ReThus
profesionales (cuando aplique).

Consejo Profesional Nacional de
Ingenieria — COPNIA, Consejo
Nacional de Bacteriologla, Tribunal
Nacional De Etica Odontolégica,
Colegic Nacional de Quimicos
Certificado de sanciones disciplinarias Farmacéuticos, Consejo
profesionales Profesional de Ingenieria Quimica
de Colombia, o la entidad
competente para esto (segun la
profesion del perfil).

https.//www.procuraduria.gov.co/Ce
ntWEB/Certificado.aspx?tpo=2

https. //www.contraloria. gov.co/contr
cl-fiscaliresponsabilidad-
fiscal/certificado-de-antecedentes-
fiscales

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y de X

medidas correctivas. https://antecedentes. policia. gov.co.

7005/\WebJudicialf/index.xhtml

https://srvenpce.policia.gov.co/PSC/H
rm_chp consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
251. DEL CONTRATISTA:
2511, OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno
de los requisitos legales para ellos.
4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los
parametros seflalados por €l Supervisor.
5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
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6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo del
objeto contractual

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes.

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestiéon de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en ei aplicativo de correspondencia.

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cuai tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divuigarla ¢ publicarla en cualquier medio.

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio de
sus actividades.

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicics a la
administracion o a terceros.

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y abligaciones contractuales,
se realicen por parte del invima a través del supervisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a
realizar u omitir un hecho 0 un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente,
informar inmediatamente al Invima.

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos 105 elementos entregados por el invima para su ejecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberéd quedar al dia con el aplicativo de
correspondencia.

19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion.

20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del Empleo
Publico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.422.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual.

22. Pubiicar y actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses.

23. Publicar y actualizar en su usuario del Secop If, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

24. Las demas gue sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del objeto contractual.

25.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar en el proceso de auditorias y certificaciones, incluyendo la evaluacion técnica de los documentos
aportados por el usuario con el fin de realizar el estudio de solicitudes de certificacion a los establecimientos
que fabriguen, importen, acondicionen y almacenen dispositivos médicos competencia del Invima; asi como
tas visitas a dichos establecimientos.

2. Realizar visitas de seguimiento y control a los establecimientos certificados, con el fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

3. Apoyar en la actualizacion de las bases de datos, aplicativos y archivos derivados del proceso de auditorias
y certificaciones de los productos vigilados por el instituto, establecidos en la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias y generar los reportes que correspondan.

4. Brindar apoyo técnico en la proyeccién y sustanciacion de respuestas a peticiones, requerimientos de
organismos de control y autoridades administrativas.

5. Apoyar en la estructuracion técnica e implementacion de los procedimientos, documentos tecnicos y
normas técnicas para optimizar la prestacién de los servicios a cargo de la Direccidén de Dispositivos
Méedicos y Otras Tecnologias.

6. Brindar apoyo técnico en las actividades de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
fabricantes de productos catalogados como vitales no disponibies.

7. Asistir y/o participar en las reuniones o comités designados por €l supervisor.

8. Prestar apoyo en el componente técnico de las demas actividades que tengan relacion con el objeto

contractual y sean requeridas por el supervisor.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer uso de los
mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resuitades, informes y documentos, en general de los
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productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

252, DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La

Entidad

Exigir al contratista la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y

garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren
en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

5. Adelantar las revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos
en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones
a cargo del contratista.

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o trasiados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas gue regulan ia materia y en los procedimientos
del Invima.

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar

wn

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 17 de diciembre de 2021, contado a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y gjecucion

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de
las actividades que deba desarrollarse en el territorio nacional.

2.8, SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el invima, la supervision de 1a
ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo del DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal
ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios
a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus abligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asl corresponda.

3. MODALIDAD DE SE!.ECCIGN DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone Io siguiente:

“Son confratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para desarrollar
actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad. Estos contratos solo
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podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan realizarse con el
personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningun caso estos contratos generan relacién laboral ni prestaciones sociales, y se celebrarén por
&l término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacién
directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién, p para
la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015que, Las
Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalfidad de contratacion directa /a prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica que esté en capacidad de ejecutar
el objeto del conirato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique Ia idoneidad o experiencia requerida y
refacionada con el drea de que se frate. En esle caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido
previamente varias ofertas (.. )

Los servigios profesionales y de apoyo a la gestién corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consulforia que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal, asf
como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface ia necesidad anteriormente descrita con la contratacion de un
profesional en ingenieria biomédica o bacteriologia ¢ instrumentacion quirlrgica u odontologia o quimica
farmacéutica o ingenieria quimica u optometria, para o cual no se requiere previamente de la obtencion de
varias ofertas.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TREINTAY OCHO MILLONES SEISCIENTOS
TREINTA Y NUEVE MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE {$38.639.800) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS
Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio y a
satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacidn de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de
las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales
correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. Nueve (9) mensualidades vencidas cada una por un valor de TRES MILLONES OCHOCIENTOS
SETENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS TRES PESOS MCTE ($ 3.876.903) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA

2. Un ultimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con corte a 17
de diciembre de 2021, inclusive. El valor de este Ultimo pago, para efectos del calculo del valor del
contrato, se estima en la suma de TRES MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL
SEISCIENTOS SETENTA Y TRES PESOS MCTE ($3.747.673) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

NOTA 1: El valor del Gitimo pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de contratacion, sin que se pueda
superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por 1o tanto y en caso de que el valor del ultimo pago
sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificade de
disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de referencia
establecidos en la Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 — "Por la cual se fijan fos
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parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de servicios del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o
adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

El vaior anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacién:

Presupuesto Inversion

CDP N°, Ver Anexo

Valor del CDP 38.639.800

Nombre proyecto de inversion | Fortalecimiento de la
inspeccion
vigilancia vy
control de ios
productos
competencia
del Invima a
nivel
Nacional
Codigo del producto SIIF C-1803-0300-7-0-
1903010
Actividad SUIFP Realizar la visitas con
proposito de
otorgar
certificacion
del
cumplimiento
de los
requisitos
establecidos
en la
normatividad
sanitaria
vigente

Cddigo actividad interna

11-12-119

Nombre de la actividad Realizar visitas con
propésitc de
certificacion
en

dispositivos
medicos y
reactivos de

diagnostico §
in-vitro

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objeliva la seleccion en la cual la escogencia
se haga al ofrecimiento mds favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracién
factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva (...)"

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad juridica,
idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:
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Requisitos de experiencia,

Propuesta' u_ofrecimiento del'

servicio dirigido a! Invima

Copia legible del documento de
identidad

Copia del documento que
soporte la definicion de Ila
situacion militar.

Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesicnal

Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios del
ejercicio de la profesién (cuando
aplique)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.

Certificado de afiliacion  al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pensidn) y/o documento que asi
exonere,

Copia del Registro
Tributario actualizado
Formate de declaracién de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley 2013

Unico

de 2019)

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional

Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales
y de medidas correctivas.
Formatc de declaracion de
imparciatidad y conflicto de
interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Titulo profesional en ingenieria
biomédica o bacteriologia o
instrumentacién quirdrgica u

odontologia ¢ guimica
farmacéutica o ingenieria
quimica u optometria y Titulo de
posgrado en la modalidad de
especializacion en areas de la
salud, como salud publica,
epidemiologia, calidad en salud,
equipos biomédicos,
administracion de salud y/o
campos afines.

Experiencia: seis (6) meses
de experiencia profesional
relacionada en aiguna de las
siguientes areas: prestacion
de servicios de salud, areas
de la salud, mantenimiento de
equipos biomédicos, soporte
tecnico, salud publica,
aseguramiento sanitario,
epidemiclogia, evaluacién de

tecnologias, revisiones
sistematicas de literatura y/o
manejo de datos
epidemiolégicos.

Equivalencias: E! Titulo de postgrado en la modalidad de
especializacion podra equivaler a dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, de acuerdo a lo establecido en el literal ¢)
del articulo segundo de la Resolucién 2016053728 del 21 de

diciembre de 2016.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
‘Evaluacibén del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacién representa
para ef cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y gufas que para el efecto expida
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del
Riesgo en los procesos de contratacién, donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta
a la hora de hacer el analisis del riesgo:

1.

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS
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Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual
para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacidn” expedide por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes
aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos
que pueden alterar Iz ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d} eventos previsibles que
pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacién.

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

TN

TEGORI/

S

.| Rara vez ( puede ocurrir excepcionalmente)

.......

Improbable ( puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
Posible { puede ocurrir en cualguier momento) 3
| Probable { probablemente pueda ocurrir} 4
-1 casi seguro { ocurre en la mayoria de circunstancias) 5

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

3.2, IMPACTO DEL RIESGO

GALIFICACION

L . IMPACTO |
.D'f":l‘!'ta la Obstruye la
ejecucion del h .
contrato de Afecta la ejecucion del
Obstruye la contrato

manera baja.

ejecucidn del

sustanciaiment

Perturba la ejecucién del contrato de

INSIGNIFICAN'

ejecucion del - \
contrato de Aplicando contralo sin | o'ero aun asi manera grave imposibilitando la
CUALITATIVA medidas alterar el . : A
:- manera minimas se beneficio para permite la consecucién del objeto contractual
intrascendente puede lograr el las partes cgn}se?c;én
objeto S
contractual contractua
Genera un
Los Wlﬁ’ﬁz fg:l' € | Incrementa el
{ Los sobrecostos no | sobrecostos no contrato entre valor del
4 representan mas representan &l cinco por contrato entre Impacto sobre el valor del contrato en
del uno por giento | mas del cinco ciento (502) quince por mds del treinta por ciento (30%) del valor
(1%) elvalordel | por ciento (5 > Y | ciento (15%) y del contrato
contrato %} del valor del zlgnl:g'ffs':f)r el treinta por
contrato det valor deol ciento (30%)
contrato
CATEGOR | VALOR |- INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO |~ MAYOR STROFICO
Ia ACION:. ] ) 3 ) p
3.2, VALORACION DEL RIESGO
IR - IMPACTO
Dificulta la
ejecucién del eggﬁgitg‘e cljael
IEET Obstruye la conlrato de Afecta la ] contrato
CALIFICACION ejecucién del manera baja. | ejecucion del | o oioncioiment | Perturba la ejecucion del contrato de |
CUALITATIVA Aplicando contrato sin . ; L I
contrato de medidas alterar el e pero aun asi manera grave imposibilitando la
manera . - permite la consecucion del objeto contractual
intrascendente minimas se beneficic para consecucion
puede lograr el las pantes .
. det objeto
objeto contractual
contractual
GﬁthiCAGlON
MONET AR‘:I} - $0 $0 $0 $0 30

MAYOR
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improbabi

3.4, CATEGORIA DEL RIESGO

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

_Valoracién Dql Riesgo {n")

_ s E Estabiecer perfiles que no 2
[ g c| e Debilidades en la descripcion del perfil cumplan con las < i
1] & 8 3 § requerido en la elaboracién de los condiciones requeridas 2 4 |6 §, g
8 E |5 2 documentos precontractuales. para el gjercicio legal de k3 w
a (o )a actividad a contratar. x
c
0
Q
o £ = | Presentacién de informacion falsa por parte g o
8| o € | ¢ {del futuro contratista para cumplir con el perfil . 2 5
2 L g 13 -8 exigido y poder celebrar el contrato o que ei I nv':gtl!lg;gigstlascggggltgé y| @ w | © uj ®
g 2| = 5 contratista suscriba el contrato pese a discinlirariag S &
w | ™| 8§ | & | encontrarse incurso en casual de inhabilidad plnanas. 2 8
§ sin informar a la entidad. &
@
o
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5le|8|5 D la solicitud d [ 3 i
31 E|s ,g err!ora' enla sohc:_tud e accesos a los Retrasc en las = 3
™E|S 3| ® aplicativos requeridos y herramientas actividades a desarrollar o 2
O£ ifT @ | tecnoldgicas para la ejecucion del contrato. §' W
o] 4
_ c Tcu Retraso o incumplimiento en la entrega de Retrasos en |a ejecucion 2 ki)
gle|g) s los informes y/o productos a cargo del del contrato, pagos del < 2
«| & 8|28 contratista, o cuando los mismos no mismo y afectacién en la = E
S| = > | & | ecorrespondena lo minima solicitado en et satisfaccion de la b 5
O contrato. necesidad. o ©
o
5 3
L ]
< %’ Sobrecostos en la 2 g
21 2|8 Cambio de responsabilidad tributaria del eiocucion contractual < 9
ol 8lg| 2] > contratista (Responsable de IVA y no 1o arLesa g, =
e|l=| 8| e Posible madificacion del b3 4
a|E| & E Responsable de IVA). @ =
w2 contrato. & ]
£ €
i Q
£ 5]
W
Mal uso de la
_ c | B informacién, presentando e =
g2 28|e Vulneracién de la confidencialidad de la informacién a terceros, < @
0 g 8| 3|8 informacién a la cual tiene acceso el violando la clausula en el S jis
CRECRIE NI contratista. contrato de 2 s
o confidencialidad de 1a o o
informacion.
- c| @ 2 =
1 2|5 | g Dafosocasionados por el contratista de los < 2
~ 2 2| 3 § bienes, equinos o instalaciones de la entidad | Detrimento patrimonial, S 2
SlE| &l contratante. g £
™ . . . o m
5lol8]|5 Suspensién o cancelacion de la tarjeta de o Z &
o | E| 8|35 matricula profesional, para aquellas Imposibilidad de o 5
8| 2| 8| T | profesiones que si lo establecen, duranteta | ejecucién del contrato. o =
o= |iT s gjecucion del contrato. -c% 3
_— o
w| o 5 g Baj li | i ) g o
21e|8|e aja calidad de los equipos y/o elementos Deficiencia o demora en < 8
olclag| 3| w necesarios que debe suministrar el |2 prestacién del servicio o =
8 £ i.% 2 contratante al contratista. P ’ % 5
O =
o
g | 8 Retrasos en la ejecucion = o
o2 8 Presentacidn de actividades como del contratc{ e < B9
2 § a § @ | eiecutadas en ios informes de ejecucién, sin insatistaccion 4 la g 58
= g : ] <0
o|=| & g ser realmente ejecutadas por el contratista. necesidad de la entidad. 5 é 3
c K] je] ]
Tl 2|8 8 Fallas tecnol6gicas trabajando acceso Deficiencia o demora en Z 2
TiE|ls|3 8 remoto desde casa, a causa de la |a prestacian del servicio & E
8 o L%‘ 2 emergencia sanitaria del Covid -19 P ' 2 5
o o Q
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Verificar que al momento de la entrega de los equipos y/o
elementos al contratista para el desarrolio del objeto
contractual, se encuentren en buen estado y correcto

funcicnamiento.

Bajo

Supervisor del
contrato

A partir de la suscripcion del acta de

pervisor]

inicio
Hasta la finalizacion det contrato
del contrato en caso de presentarse
dafos o fallas.
Durante Ia ejecucion del contrato

Revisar y verificar por parte del supervisor que
b~ efectivamente el contratista haya ejecutado las
actividades presentadas en los informes de ejecucion.

Bajo

Supervisor del
contrato

A partir de la suscripcion del acta de

i0

ini
Hasta ia finalizaciéon del contrato

parte del contratista
Ourante la ejecucion del contrato.

informar al supervisor, en casc de presentar fallas
tecnolégicas, que interrumpan o retrasen el desarrclic de
- las actividades del contrato, con el fin de buscar una
alternativa o solucién para no afectar la ejecucion del
contrato y a la afectacion del servicio a la entidad.

Bajo

Supervisor del
contrato y
contratista.

A partir de la suscripcion del acta de

inigio
Hasta la finalizacién del contrato
establecido en el contrato
Durante |a gjecucion del contrato.

Revisar, organizar y programar con el supervisor, la
«~ | forma de poder acceder a la informacidn que se requiera
= | para no afectar la ejecucién del contrato y el servicio a la
entidad.

Bajo

Supervisor del
contrato y
contratista.

A pariir de la suscripcién del acta de

inicio
Revisién del supervisor y contratista |Revisién de la ejecucién del contratista | Revision del supervisor para garantizar [Informacion del contratista al sy

para organizar la informacién que se |por parte del supervisor de acuerdo a lo| ef cumplimiento de las actividades por

Hasta la finalizacidn del contrato
requiere para {a ejecucién del contrato.
Durante |a ejecucion del contrato

NOTA 2. Para estructurar [a siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos

adjudicacién y firma del contrato como resultado de! proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢)
eventos que pueden afectar el equilibric econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la
necesidad motivo de la contratacién. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no
hay intervencién humana que puedan tener impacto en la gjecucion de! contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias,
entre otros, En caso de llegar a presentarse, ia distribucion del mismo se realizard 50% para la entidad y 50% para el contratista.

. a) los eventos que pueden afectar la

No obstante lo anterior, el contratista tendra la abscluta responsabilidad en la ejecucién de todas las
actividades necesarias para |a totat y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar,
previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econdmicos, financieros, para evitar ia
ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato, y en tal
evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:
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Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera gue no
es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

"No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias establecidas
en fa Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del presente decreto no es
obligatoria y la justificacion para exigirlas o no debe estar en los estudios y documentos previos”.

Para este tipo de contratacién, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en [a ejecucion,
se estipulan clausulas contractuales para la aplicacién efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las
cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del Invima. De esta manera
se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en
cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la contratacion directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de fos Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion
publicado por la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia Compra Eficiente, las Entidades Estatales que
adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las modalidades de seleccién de contratacidn directa, minima cuantia o para ta enajenacion de
bienes del Estado.

Siendo lo anterior asl, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el
analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto de! Proceso de Contratacion desde la perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

A. Analisis del Mercado

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencidé que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objete del proceso contractual son:

SEGMENTO FAMILIA - “CLASE- PRODUCTO
85 8510 851017 85101702
- Servicios Servicios de Legislacién o regulaciones
Servicios de Salud Integrales de Salud | Administracién de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
. Servicios Servicios de Adrministracién de Salud
Servicios de Salud Integrales de Salud | Administracién de Salud Publica.

El objeto del presente estudio se encuentra ubicado en el sector de la economia "servicios o terciario”, ya que
los servicios profesionales son insumos importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleos e
ingresos para las economias. Es el sector con mayor proyeccion al ocupar la mano de obra calificada para las
diferentes actividades del sector terciario.

INGENIERO BIOMEDICO

Ingenieria; conjunto de conocimientos cientificos y tecnolégicos para la innovacién, invencion, desarrollo y
mejora de técnicas y herramientas para satisfacer las necesidades de las empresas y la sociedad.5.

Ingenieria Biomédica: La ingenieria biomédica es el resultado de la aplicacién de los principios y técnicas de
la ingenieria al campo de la medicina. Se dedica fundamentalmente al disefio y construccion de productos
sanitarios y tecnologlas sanitarias tales como los equipos médicos, las proétesis, dispositivos médicos,
dispositivos de diagnostico (imagenologia médica) y de terapia. También interviene en la gestion o
administracion de los recursos técnicos ligados a un sistema de hospitales. Combina la experiencia de Ia

5 hitps:/es.wikipedia.org/wiki/ingenier% C3%ADa.
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ingenieria con las necesidades médicas para obtener beneficios en el cuidado de la salud. El cultivo de tejidos,
lo mismo que !a produccion de determinados farmacos, suelen considerarse parte de la bicingenieria®.

Dispositivos Médicos: Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articuio
similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en
seres humanos en los siguientes casos: diagnostico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por
ejemplo, un ecocardibgrafo, endoscopio, faringoscopio, etc.), diagnostico, prevencién, supervisién,
tratamiento, alivio © compensacion de una lesion o de una deficiencia (Por ejemplo un desfibrilador, espécuio,
suturas, laparoscopio, etc.), investigacién, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico (Por ejemplo marcapasos, valvulas cardiacas, Protesis de Cadera, etc.), diagnostico del
embarazo y contro! de la concepcion (Por ejemplo los preservativos), cuidado durante el embarazo, nacimiento
o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido (Por ejempio forceps, incubadoras pediatricas,
ecografos, etc.), preductos para la desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos (desinfectantes)’.

Por los comienzos de los aftos 70, en una época en la que la mayoria de las aplicaciones de ia electronica se
dirigian hacia las telecomunicaciones y el control industrial, empez6é un movimiento mundial por la
diversificacion de las ramas aplicativas de la electrénica. Lo anterior, fue consecuencia del auge de ia
electrénica de estado solido y del procesamiento digital, luego de la invencién del transistor, de la aparicion de
multiples sensores piezoeléctricos, capacitivos, inductivos y de! manejo de los biopotenciales que, junto con
otros dispositivos y equipos aplicados al monitoreo y cuidado de la salud, fortalecieron la disciplina de la
electronica aplicada al campo hospitalaric. Estos avances permitieron que se acufara el términc
electromedicina, la especialidad técnica que dio lugar a la ingenieria biomédica?®.

La ingenieria biomédica como tal es un subconjunto de la bicingenieria. Es posible que en el mundo del
cuidado de la salud se traten de confundir; sin embargo, se define la bioingenieria como el estudio y la
aplicacién de los fendmenos fisicos y las ciencias exactas a la preservaciéon de la vida y el mejoramiento de
su calidad. El Comité de Educacion del "Group of engineering in medicine and biology" de la {EEE (Institute of
Electrical and Electronic Engineers, por sus siglas en inglés), (GEMB/IEEE Newsletter, de febrero de 1977,
No. 61 pags. 7 a 10) establece las siguientes divisiones de |a bioingenieria:

1. Ingenieria biolégica.

2. Ingenieria biomédica.

3. Ingenieria clinica.

4, ingenieria ambiental y sanitaria.

Cada una connotada por su ¢campo de accién y con competencias profesionales muy bien definidas, aunque
transversalmente se toquen y se relacionen®.

La Sociedad Colombiana de Ingenieros, en consonancia con lo planteado por la ABET (Accreditation Board
for Engineering and Technology), institucién que se dedica a [a acreditacién de programas de ingenierfa y
tecnologia de los Estados Unidos, reconoce a la Ingenieria Biomedica como "la profesion en la cual los
conocimientos de la ciencias naturales y matematicas adquiridas mediante el estudio, ia experiencia y la
practica, se aplican con buen criterio para desarrollar los medios para aprovechar econdmicamente los
materiales, los recursos y las fuerzas de la naturaleza'®”.

El pregrado en Ingenieria Biomédica busca la integracion de los principios de la ingenieria con la medicina,
fisica, quimica, biologia y matematicas, para crear soluciones a problemas médicos y bioldgicos. Los
ingenieros biomédicos son quienes disefan y desarrollan materiales, procesos, dispositives y tecnologlas
informaticas para prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades, rehabilitar pacientes y mejorar la salud y los
sistemas de salud en general'.

6 https.//es.wikipedia.org/wiki/ingenier% C3%ADa_biom%C3%Agdica.

7 Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima — ARBC de Dispositivos Médicos.

8 Ravista Ingenieria Biomédica. Print version ISSN 1909-9762 - Rev. ing. biomed. val 3 no.5 Medsilin Jan./june 2009 LA BIOINGENIERIA Y LA INGENIERIA BIOMEDICA EN
COLOMBIA. Fernando Arturo Soler Lopsz. Escusia Colombiana de Carraras Industriaies, Barranquilla, Colombia.

¢ Revists Ingenisria Biomédica Print version 135N 1909-9762 - Rey, ing. kiomad. vol 3 no 5 Medellin Jan./June 2009 LA BIOINGENIERIA Y LA INGERIERIA BIOMEDICA EN
COLOMBIA. Farnande Arture Soler Lopez. Escueia Colombiana ge Carreras Industriales, Barranquila, Colombia.

10 Revista Ingenieria Biomédica ISSN 1909-8762, voluman 4, nimero 7, enerc-junio 2010, pags. 23.34 Escuela de Ingerieria de Antioquia-Universidad CES, Medallin, Colombia -
La ingenieria biomédica en Colombia: una parspectiva desde la formacitn del pregrado

i Universia Colombia. Ingenieria Biomadica: las universidades mds destacadas para estudiar en Bogotd. 28 de agosto de 2017,
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El dia 7 de noviembre de 1998, la redaccion del periddico el Tiempo, publico un articulo titulado Las Carreras
del Futuro, ente las que se enumera la Ingenieria Biomédica, en uno de los apartes se destaca lo siguiente:
Adicionalmente a estos programas, cuatro universidades de Medellin y Bogoté ofrecen los programas de
ingenierla catastral e ingenieria biomédica; Con lo anterior se denota gue el auge de la oferta académica de
esta Ingenieria en Colombia inicio a mediados de los afos 90.

Segun el Portal Universia Colombia, para el segundo semestre del afio 2017 los programas de Ingenieria
Biomeédica mas destacados en el pals son ofrecidos por Universidades que se indican a continuacién:

Universidad - Escuela de Ingenieria de Antioquia - EIA.
Universidad Manuela Beltran - sede Bucaramanga.

Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.
Universidad de los Andes.

Universidad Auténoma De QOccidente - Campus Valle De Lili.

Y ¥V VYY

Todas los Centros de Educacién Superior antes referidos son de gestién privada, ofrecen distintos programas
en el ramo de la ingenieria.

El ingeniero biomédico puede desempefiarse como investigador y disefiador de nuevos equipos biomedicos,
consultor en la gestién de tecnologias biomédicas, gerente, asesor técnico o ingeniero de proyectos en la
modernizacién del equipamiento tecnologico de hospitales'2.

Segun informacién tomada de: https://www.invima.gov.co/images/pdfitecnovigilancia/inscripcion-recurso-
humano-mantenimienta/23-05-2017/INSCRIPCION-RECURSO-HUMANO-A-30-ABR-17 .pdf, "Decreto 4725
de 2005 Articulo 39. Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos. Toda persona juridica o natural que preste servicios de mantenimiento y verificacion de la
calibracion para equipos biomédicos de Clases [lb y I, debera contar con un responsable técnico, el cual
deberd ser profesional en ingenieria biomédica o ingenierias afines o personal técnico debidamente
acreditado, los cuales deberan registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o la entidad sanitaria competente”. Segun informacién tomada de la pagina mencionada
anteriormente, con corte a 30 de septiembre de 2020 existen registrados 8.705 inscntos como recurso humango
para prestar el servicio de mantenimiento de Equipos Biomédicos Clase 1IB y Il

La variacién de las tarifas por concepto de honorarios va de acuerdo al grado de educacion (universitaria,
especializacién, maestria, doctorado), ademas de capacidad y experiencia. A continuacion, se muestran los
niveles salariales de estas profesiones de acuerdo a los aflos de experiencia.

Para ejercer la Ingenieria Biomédica se requiere contar con Matricula Profesional para Ingenieros, por mandato
legal es expedida por el Consejo Profesional Nacional de Ingenierfa — COPNIA, que es una entidad publica
que tiene la funcién de controlar, inspeccionar y vigilar el ejercicio de {a ingenieria, de sus profesiones afines
y de sus profesiones auxiliares en general, en el territorio nacional.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 26 de la Constitucién Politica, es deber del Estado regular las
profesiones y oficios que impliquen repercusiones saciales con un riesgo colectivo para la sociedad, tales
como ingenieria, derecho o ciencias de la salud, entre ofros.

En este sentido, el legislador tiene la potestad de exigir titulos de idoneidad y/o tarjetas profesionales para
demostrar la aptitud del aspirante, sin que ello conlleve la vulneracién del derecho a ja igualdad. Dicha
exigencia se impone, a su vez, a las entidades publicas al momento de suscribir contratos de prestacion de
servicios o vincular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indico el Departamento Administrativo
de la Funcién Publica.

El articulo 229 del Decreto 019 del 2012 establecié que la experiencia profesional se contabilizara a partir de
la fecha de terminacién y aprobacion de las materias del respectivo pensum académico, exceptuando las
profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que ello signifique que eliminé el
requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclard la entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucién de las actividades en las entidades
publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara 10§ requisitos
especiales para la ejecucion de los contratos, entre ellos la presentacion de la tarjeta profesional. DAFP,
Concepto 168441, Jul. 18/18. htips://www.ambitojuridico.com/ncticias/administrativo/administrativo-y-
contratacion/entidades-publicas-pueden-exigir-tarjetas.

2
= Ornenia Universia. hitps i/orientacion universia net. co/carreras_universitanashnger nedica-82 html
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BACTERIOLOGO

Bacteriologia: Es la ciencia que estudia las bacterias, proviene del latin "bacterios” que significa animales
pequefos y “Logos” estudios. Encargada de prevenir, diagnosticar, conocer y promover sintomatologias
relacionadas con la salud humana. Es una ciencia muy extensa, debido a l0s millones de bacterias que existen
y ain no se han descubierto, hace vparte de los estudios de microbiologia.
(https://conceptodefinicion.de/bacteriologia/)

Los profesionales en Bacteriologia son competentes para participar activamente en procesos que involucren
microorganismos en control de calidad, mejora de productos, ensayos y andlisis, para identificar bacterias y
otros microorganismos y la preparacion de cultivos de los mismos, toxicologia microbiana de los alimentos.

Tiene como fin promover calidad de vida de las personas a través del estudio de los organismos microscopicos
y bacterias, su naturaleza y caracteristicas con el fin de aumentar los conocimientos cientificos y su utilidad se
da principalmente en el area de alimentos, salud, produccién de farmacos, medio ambiente, etc; estas
actividades son desarrotiadas tanto en el sector publico como en el sector privado.

Segun informacion tomada de: https://noticias.universia.net.co/educacion/noticia/2015/12/17/1134832/20-carreras-

universitarias-mayor-demanda-mejor-pagadas-colombia.html, la profesion de bacteriologia se encuentra clasificada
entre las 20 carreras universitarias mas demandadas y mejor pagadas en Colombia, los profesionales recién
graduados tienen posibilidades de conseguir trabajo del 93%.

Los servicios son importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleos e ingresos para las
economias. Es el sector con mayor proyeccién al ocupar la mano de obra calificada para las diferentes
actividades del sector terciario.

Segun informacién tomada de: https.//www.guiaacademica.com/porque-estudiar/bacterioiogia/24, en
Colombia existe un gran nimero de universidades que ofrecen estas carreras, pueden ocupar las siguientes
areas de trabajo:

Salud: médicos 65,03 %

Profesional 9,89%

Calidad (aseguramiento, gestion y afines) 8,38 %
Ventas 7,02%

Investigacion 387%

Operaciones y procesos 2,93%

Otro 2.84%

Las empresas contratan personas naturales graduadas en Bacteriologia, con experiencia, entendiéndose por
experiencia todos aquellos conacimientos, practicas, habilidades y destrezas, adquiridas y desarroliadas por el
profesional en los diferentes campos en los cuales ha laborado, que cuente igualmente con una estructura
qrganizacional que le permita cumplir adecuadamente con sus obligaciones.

Para ejercer la profesion, los Bacteridlogos deben contar con Tarjeta Profesional, expedida por el Colegio
Nacional de Bacteriologia - CNB, ademas deben estar inscritos en el Registro Unico Nacional del Talento
Humano en Salud (RETHUS), de conformidad con la Ley 841 de 2003, modificada por la Ley 1193 de 2008

ODONTOLOGO

Segun definicibn de Wikipedia, la odontologia es una de las ciencias de la salud que se encarga
del diagnéstico, tratamiento y prevencidn de las enfermedades del aparato estomatognatico, el cual incluye
ademas de los dientes, las enclas, el tejido periodontal, el maxilar superior, €l maxilar inferior y la articulacidn
temporomandibular. Las principales enfermedades de las que se ocupa la odontologia son la caries dental,

'a maloclusidn y la enfermedad periodontal.

Seqgun informacion tomada de:
https.//handbook.usfx. bo/nuevalvicerrectorado/citasstECONOMICAS. 6/../11.pdf, la oferta de odontologos
esperada entre los afios 2005-2020 sera de 61,4%, al pasar de 35.592 odontéiogos a cerca de 57.452
odontdlogos en el afio 2020.
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Segln informacion tomada de: http://www.periodicoelpulso.com/ediciones-anteriores-

2018/htmi/0906jun/general/general-11.htm, "El cambio demografico de la poblacién colombiana, con menores
tasas de crecimiento a las esperadas y poblaciones cada vez mds sanas, hace variar de manera significativa
las estimaciones de talents humano elaboradas en la década de 1990 y requieren del sector educativo un
replanteamiento; de lo contrario, la tasa de desempleo esperada para dicho periodo para los odontélogos,
podria aumentar del 66% al 75% aproximadamente.

El exceso de profesionales genera una relacién cada vez menor de habitantes por odontélogo, dificultando la
practica liberal de la profesién. La habilitacion de profesionales independientes a octubre de 2008 -segun el
registro de prestadores del Ministerio de la Proteccién Social para odontologia general-, indicaban 10.117
consultorios habilitados y 9.655 odontélogos en todo el pals. La diferencia se explica en que 462 odontélogos
han habifitado mas de un consultorio, por lo que cerca del 24% de odontélogos egresados para dicho afo se
habilitan como odontélogos generales.

La oferta educativa se incrementd. En 1984 habia 12 facultades de odontologia y para 1999 habia 18
facultades, que operan 28 programas en todo el pais. Para |as organizaciones gremiales y los estudiantes esto
no es un problema: las primeras estan muy interesadas en desarrollar academias por sub-especialidad,
fortalecer la colegiatura e impulsar el proyecto de recertificacion profesional en el Congreso, y para los
estudiantes la expectativa de éxito profesional estd basada en la odontologia cosmética”.

El ranking de ofertas de empleo para odontélogos indica que para el mes de noviembre de 2016, esta ocupt
el puesto 42 de 85, lo cual indica que dicha carrera tiene un promedio de demanda. {(Tomado de:
http://www.guiaacademica.com/noticias/pregrado/orientacion? CARR=D9/cB72MsNU)

Para el afio 2017, hay mas de 40 programas de educacion superior en Odontologia en Colombia y anualmente
se titulan mas de 2.500 profesionales. La concentracién mas grande de odontdlogos esta en las grandes
ciudades, siendo Bogota la de mas alto Indice con alrededor de 27.000 profesionales censados. Se calcula
que en Colombia hay unos 60.000 odontélogos titulados, de los cuales unos 40.000 ejercen la profesion'.

QUIMICO FARMACEUTICO

Segun definicion tomada de Wikipedia, la quimica farmacéutica o quimica medicinal, es una disciplina muy
profunda y compleja que combina conocimientos de quimica organica, quimica-fisica, quimica combinatoria,
bicinformatica, bioquimica, farmacodinamia, biofarmacia y farmacocinética. Es la disciplina que se encarga de
estudiar y aplicar todos aquellos conceptos de la quimica organica tradicional al desarrollo de sustancias que
pudiesen contribuir de una u otra manera a las ciencias farmacéuticas con respecto a los efectos bioldgicos
que las diversas sustancias quimicas, generalmente heterociclicas, pudiesen tener sobre el organismo
humano,

Un Quimico Farmacéutico, para poder ejercer su profesidn en el territoric colombiano debe contar con el titulo
académico de Quimica Farmacéutica emitido por una institucién de educacién superior oficialmente
reconocida, Instituciones de Educacion Superior con tos cuales Colombia haya celebrado tratados ¢ convenios
sobre reciprocidad de titulos, avalados por el ICFES o por €l organismo que se determine para tal efecto; y de
acuerdo con el Articulo 11, literal d, del Decreto 1945 de 1996, "para poder ejercer legalmente su profesion y
afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matriculado o inscrito en el registro
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos”.

En este sentido, es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud - RETHUS
de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo Ill del
Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesion.

Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcién de contratos, o elaboracion de dictamenes técnicos,
que impliquen la participacion de un quimico farmacéutico, segun el Decreto 1945 de 1996: "ARTICULO 13.
EJERCICIO CARGOS PUBLICOS. Para desempefar cargos en la administracion pablica, cuyo ejercicio
requiera la profesién de quilmico farmacéutico, la persona nombrada debera acreditar, en el acto de su
posesion, el titulo universitario y la certificacion del registro expedida por el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos”.

Por lo anterior, para desarrollar el cbjeto del presente estudio, se requiere que el profesional se encuentre
inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

I* https://la.dental-tribune.com/news/la-preocupante-proliferacion-de-fagultades/
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Segun informacién tomada de: http://www.guiaacademica.com/educacion/que-

estudiar/home/detalleCarrera.aspx?CARR=7iCe0Xn17uo=; se desarrollan en los siguientes campos:
Quimica Farmacéutica

Calidad (aseguramiento, gestion y afines) 31,7%
Salud: meédicos 29,43%

Produccién 11,95%

Investigacién 9,12%

Ventas 6.81%

Operaciones y Procesos 6,18%

Proyectos (analisis, desarrollo, gestion y afines) 4,76%

Los aspirantes a firmar contrato de prestacion de servicios con las entidades publicas deben cumplir con las
condiciones de idoneidad, experiencia y perfil académico definido en los estudios previos, teniendo en cuenta
las necesidades de la entidad y la dispenibilidad de recursos econdmicos para el pago de honorarios.

INSTRUMENTADOR QUIRURGICO

Segun: hitp://www.sanatoricallende.com/web/ES/el instrumentador quirurgico.aspx, la instrumentacion
quirurgica se define como el arte y la capacidad de participar en el acto quirdrgico y en el manejo del
instrumental y accesorios, y de impartir técnicas de esterilidad. Surgié a partir de la necesidad que se les
planteaba a los cirujanos de generar la presencia de un nuevo integrante que ayudara a preparar, acondicionar
y suministrar el instrumental y material utilizado en las operacicnes, con el propésitc de acortar y mejorar los
tiempos quirurgicos en beneficio del paciente. Entre sus funciones principales se encuentran las de: Atender
el bienestar del paciente, Asistir al cirujano mediante el dominio de las tecnicas y 1a utilizacion del equipamiento
e insumos del centro quirtrgico, Organizar, preparar y controlar la mesa de cirugia, instrumental, material y
accesorios para el acto quirtrgico, durante y después del mismo, Efectuar la administracion y el control de
calidad y Capacitacién permanente en su formacion.

La Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lineamientcs para el registro
RETHUS vy la expedicién de la Tarjeta de ldentificacién Unica del Talento Humano en Salud de estos
profesionales.

Segun informacién tomada de:
https.//mwww.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/TH/Instrumentaci%C3%B3n Quir%C3
%BAraica Octubre2014 pdf; existen 4 asociaciones de Instrumentadores Quirurgicos a Nivel Nacional, existen
las siguientes asociaciones de estos profesionales y las caracteristicas laborales son las siguientes:
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Tabia 2. Asociaciones Nacionales de instrumentacidn Quirargica

ACITEQ - Gremial
ACFIQ) Acasdémica
COLDINSOUT Gremial y Académico

APCE Gremial

Fusntes: Coleplo Colonvbisnc de MMI‘\ Quirgrgics - 2013

Tabta F. Caracreristicas nborales de los

egresados

Caracteristic as

Sicuacién iaboral

empleado 196 | (84.89)
donr.nplndo 35 | {I52)
Arens de desampaiio laborat
asistencial 109 | ({55.6)
asesoria y gestidn comercial 40 {204}
docencia 1 {G.51)
soporte vcnco 5 {2.5)
administraciva 16 (8.2)

Areas de desempafio laboral combinadas

asisvencial y adminiserativa 9 {4.6)
asisvencial y docencia 7 (3.6)
atistencial y gestibn comercial . (3.4)
adrniniscrativa y asasoria de gestidn I {0.5)
gestidn comercial y docencia 1 {0.5)
asmcencil. docencia y geitén comercial r @Sy
Segun informacion tomada de: ttps://iwww fucsalud.edu.co/sites/default/files/2017-

01/CARACTERIZACION%20LABORAL.pdf; los Instrumentadores Quirdrgicos se desempefan principalmente
en el nivel asistencial, otro porcentaje se dedica a las ventas y en menor proporcion la docencia, brindan
soporte técnico y el area administrativa.

OPTOMETRA

El optémetra es un profesional encargado del cuidado de la salud visual en atencion primaria. El optémetra
esta formado y autorizado legalmente para determinar el estado de salud visual y Iz valoracién funcional de
los componentes acomodativos, refractales, estructurales y motores del sistema visual. Esta capacitado para
diagnosticar, prescribir, compensar y tratar todas aguellas anomalias refractivas, binoculares, motoras vy
sensoriales del paciente. Igualmente puede detectar condiciones patologicas o sistémicas en los ofos y derivar
al paciente al profesional mas apropiado, generalmente un oftalmélogo, en aquellas enfermedades que afecten
al sistema visual.

hitps:/fes wikipedia.org/wikiyOptometrista

El Colegio Federacion Colombiana de Optometras - FEDOPTO tiene entre otras, las funciones de: Inscribir a
los profesionales en optometria en el Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud y expedir la tarjeta
profesional como identificacion Unica de los profesionales en optometria inscritos en el Registro Unico Nacional
de Talento Humano en Salud.

La Ley 1164 de 2007 y ef Decreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro
RETHUS y la expedicién de la Tarjeta de Identificacion Unica de! Talento Humano en Salud, para los
profesionales del 4rea de ia salud. Los optdmetras hacen parte dei area de la salud y requieren estar inscritos
en el Rethus, alli se encuentra la informacion histérica de los profesicnales de Iz salud inscritos para ejercer
por parte de las secretarias departamentales de salud o que hayan recibido del Ministerio de Salud y
Proteccién Social su tarjeta profesional.

B. ESTUDIO DE LA DEMANDA
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En los aftos 2019 y 2020 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacién Directa en el
Invima, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo al perfil académico y experiencia requerida para cada

caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:

CONTRATO

OBJETO

VALOR

MODALIDAD

173 DE 2020

Prestar los servicios profesionales come
Ingeniero Biomédico al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos para
apoyar técnicamente a la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlias en
el procesc de auditorias y certificaciones de
los productos vigilados por el Instituto, de
acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes,

37.458.000 COP

CONTRATACION DIRECTA

402 de 2020

Prestar los servicios profesionales como
instrumentador quirdrgico al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invirma, para apoyar
técnicamente a la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, en las
actividades de aseguramiento sanitario,
emision de documentos técnicos e
inspeccidn y vigilancia para dispositivos
médicos y reactivos de diagnostico in vitro

27.711.983 COP

Contratacién directa

136 de 2020

Prestar los servicios profesionales como
quimico farmacéutico especializado al
Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, para
apoyar técnicamente a la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, en el
proceso de registros sanitarios y trémites
asociados de los productos vigilados por el
Instituto, de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes.

37.458.000,00 COP

Contratacién directa

221 de 2020

Prestar los servicios profesionales como
Optometra al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima para

apoyar técnicamente a la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
en el proceso de auditorias y certificaciones,
de los productos vigilados por el instituto, de
acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes.

36.833.700 COP

Contratacién directa

084 DE 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES COMO ODONTOLOGO
AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA PARA APOYAR TECNICAMENTE A
LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EN
EL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS,
DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

40.080.060,00 COP

Contratacion directa

178 DE 2019

PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES DE APOYQ A LAS
DIRECCIONES MISIONALES DEL INVIMA,
EN EL PROCESO DE REALIZACION DE
AUDITORIA Y CERTIFICACION DE LOS
PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA,
INSPECCION Y CONTROL POR PARTE
DEL INSTITUTO DE ACUERDO CON LAS
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

25.600.000,00 COP

Contratacion directa

329 DE 2019

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A
LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, BRINDANDO APOYO EN EL
PROCESO DE AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES ACTWIDADES DE
GESTION DE RIESGO IVC Y
ELABORACION DE LINEAMIENTQS Y

$ 49.996.556

Contratacion directa
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DOCUMENTOS TECNICOS, ENTRE
OTRAS
PRESTACION DE SERVICIOS 35.056.000 COP. Contratacion directa

PROFESIONALES DE APOYC A LAS
DIRECCIONES MISIONALES DEL INVIMA,
EN EL PRCCESO TECNICO DE
CPSP 064 DE | EXPEDICION REGISTROS SANITARIOS Y
2019 TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS
PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA,
INSPECCION Y CONTROL POR PARTE
DEL INSTITUTC DE ACUERDO CON LAS
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerde al grado de educacién
{universitaria, especializacién, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en ta Resolucion
No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016, o la norma que {a modifique o sustituya. ‘

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con objetos |

similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion: .
NIVEL NOMBRE DE LA TIPO DE DETALLE DEL NUMERQ DEL VALOR OBSERVACIONES
ENTIDAD ENTIDAD PROCESO | OBJETO A CONTRATO CONTRATO
CONTRATAR ' CON
ADICIONES |
nacional | Batallén de apoyo y | contratacién | Prestar: log -serviclos | CO1.PCCNTR. 24.200.000 plazo de ejecucion
servicios - para el | directa (ley | como ingeniere | 311701 1 meses
2007) experiencla - -7 #n forma de pagc:
investigacionas para el mensual vencido
ceritro : . de garantias:
investigaciones.. de la cumplimiento 10%
cultura . fisica de la calidad: 10%

escusla ~militar  de
cadetes general José
maria Cérdova

} combate n® 19 1150  de | biomédico con adiciones: no
|
|

nacional Centro de | contratacién | Prestacién de servicios | 091-DGSM-DISAN- 10.332.000 plazo de ejecucion:
medicina naval directa (ley | de una  ingeniera | CEMED-2018 4 meses
1150 de | biomédica, para realizar adiciones: no

2007) seguimiento de forma de pago -

directrices y a poyo de mensual vencido
los proyectos de garantias: no

| biomedicina del centro
| de medicina naval,
| establecimientos de
‘ sanidad militar regional
|

centro y del
establecimiento
conjunto arc-fac
Territorial | DEPARTAMENTO | contratacion | PRESTACION  DE | 057 DE 2019 16.500.000 Duracion del
DE VICHADA directa SERVICIOS COP contrato; 5 '
PROFESIONALES {(Meses)
DE UN
BACTERIOLOGO

COMO APOYQO AL
PROGRAMA DE
TUBERCULOSIS Y

LEPRA ;
Territorial | ES.E cpntratacién ACTIVIDADES QPS 057-2020 $4.500.000, | Duracién del :
| HOSPITAL directa ASISTENCIALES contrato: 1 mes
NUESTRA (OPTOMETRIA)
SENORA DE LA
‘ CANDELARIA
| Territorial SOBERNACK)N DE cpntratacién PRESTACION DE | 940-2020 GEES 478 Buracion qoi
UCRE directa SERVICIOS COP contrato 100
PROFESIONALES (Dias}

DE UN INGENIERO
QUIMICO PARA
BRINDAR

ASESORIA Y

26 de 28




GESTION ADMINISTRATIVA T ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS |
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES YDE |
In\/ APOYO A LA GESTION

Codigo: GAD-ABS-FM34 Version: 01

Fecha de Emision:
01/07/2020

NIVEL NOMBRE DE LA TiPO DE DETALLE DEL -... NUMERO DEL VALOR | OBSERVACIONES
ENTIDAD --ENTIDAD-  '*| PROCESO™ OBJETO A " CONTRATO CONTRATO
ST CONTRATAR : -CON

ADICIONES

APOYO - EN . EL
DESARROLLO _ DE
LAS ACCIONES EN
A DIMENSION
TRANSVERSAL
FORTALECIMIENTO
BE LA AUTORIDAD
SANITARIA

Territorial | REGIONAL DE | contratacion | PRESTACION DE | 85-7-20011-2020 28.456.414 Duracién dei
Q:ESBH:‘%MIZENTO EN | directa SERVICIOS cop contrato: 300

- PROFESIONALES Y (Dias)
APOYC A LA
GESTION COMO
PSICOLOGO PARA
EL SERVICIO DE
ATENCION AL
USUARIO DE LA
UNIDAD

: PRESTADORA DE

. do SERVICIO EN SALUD

k| IS : CLINICA REGIONAL
LA INMACULADA DE
LA REGIONAL DE
ASEGURAMIENTO
EN SALUD No 2

Teritorial | GOBERNACION | contratacién | RESTAR SERVICIOS 12792000 | Duracién del
DE SANTANDER | directa PROFESIONALES | CO1.PCCNTR.1838983 contrato 82 (Dias)
COMO  INGENIERA
QUIMICA DEL
EQUIPO DE APOYO,
TECNICO,
ADMINISTRATIVO,
FINANCIERO,
JURIDICO Y SOCIAL
DEL PROGRAMA DE
ALIMENTACION
ESCOLAR - PAE DE
LA SECRETARIA DE
EDUCACION  DEL
DEPARTAMENTO DE
SANTANDER,
DENTRO DEL
. MARCO DEL
PROYECTO
“SUMINISTRO
DIARIO DE
COMPLEMENTOS
ALIMENTARIOS A
ESCOLARES
BENEFICIADOS CON
EL PROGRAMA DE
ALIMENTACION
ESCOLAR — PAE, EN
LAS INSTITUCIONES
EDUCATIVAS
OFICIALES DE LOS
82 MUNICIPIOS NO
CERTIFICADOS DE
SANTANDER”

CONCLUSION

Los profesionales en Ingenieria Biomédica, bacteriologia, instrumentacion quirdrgica, odontologia u optometria
pueden desempefarse en diferentes dreas relacionadas con tecnologias y equipos para la salud, asi como
todo 1o relacionado con equipos biomeédicos, reactives de diagnéstico y dispositivos meédicos.

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos profesionales en
el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa, el plazo de ejecucion
generalmente es entre uno y varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos,
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en aigunos casos ademas de las mensualidades se realizan pagos proporcionales; una vez preste
efectivamente el servicio y a satisfaccién del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de
los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral, el cual debe efectuarse en los términos y
porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

Atentamente,
— li % x ’?A
LUCIA AYALA BODRiGUEZ Ofu;n N ol 68 '
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLO le.:,s:u A
‘ sto bueneo
- SHOY
Area técnica Grupo de Gestion Contragtyat | Visto bueno - Jefe de Oficina
\Ya' Asesora de Planeacign
Elaboré: Elsy Ramirez Cifuenteiﬂ"\ Revisd: Maria José Amaya\i\\\ qu .
Aprobo; Mabe! Constanza \Aprobé: Mari ga
Barbosa \)37 Cardenas )& Sy,  wihn

\ R
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In‘/fm‘() SOUCITUD DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
"""""""" - Codgo GAD-AGS FMIZZ I

Varwtn 07 I

Fache de Emision 03N02/2021

|PARA; I Marion Simon Qriegs I

Coordinador Grupo Financiero y Presupuestal
Salcitud Disponibiidad Prasupuestal |

|ASUNTO: |

dcAU
= | dy- 4 5 4

17212021 |

Por el presente le solicio expedir ceriificado de disponibilidad presupuestal por la suma de TREINTA Y OCHO MILLONES SEISIENTQS TREINTA Y NUEVE MIL OCHOCIENTOS PESOS MICTE
{$38.635.800,00) NO APLICA IVA, Para respaldar la contralacion de PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL PROCESO DE AUDITORIAS ¥ CERTIFICACIONES A
LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DE ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA
VIGENTE - con cargo al presupuesto de: INVERSION

. PROYECTOS DE INVERSION:

PROYECTO - -~ = | ACTIMIDAD SUeP : Poducto | % lruewre [Rec VALOR
Realizar la visitas con proposito de otorgar C-1903-0300-7-0-1903010__
- . o certificacion det cumplimiento de jos requisitos | Servicio de certificaciones en 100 Propios 21 $ 38.635.800,00
Fortalecimients de la inspeccion vigilancia y . L P |
control de 1os 05 competencia del establecidos en la normatividad sanitaria vigente buenas praclicas
Invima a nivef Nacional
TOTAL : $ 38.639.200,00
PRESUPUESTC DE FUNCIONAMIENTO:
PRESUPUESTO CONCEPTO % VALOR
Funtionamisnto
P

\
\
:
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NOMEBRE LUCIA AYALA RODRIGUEZ NOMBRE \

-
\ Roy Luis Galindo Wehdeking

Cargo Directora Técnica J } Secretario General

Dependencia Dispositivos Médicos y Otras Tecniologias
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Certificado de Disponibilidad Presupuestal - Comprabante,

Usuario Solicitante.

Unitdad é Subunidad
Ejecutora Solicitante:

Fecha y Hora Sisterna.

MHcsonett
19-12-00

CECILIA MARGARITA SONETT ALVAREZ

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

202102-26-2:50 p. m,

CERTIFICADG DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

El to Jefe de Presupuesto CERTIFICA que existe apropiacién presupusstal disponible y libre de afectacidn an los sigui “itams de afectacion de gastos”
Numero: @5221 Focha Registro: 2021-02.26 :li-:cuawy.z_swunlm 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Vigencia Presupusstal | Actual Estada: Genexado Tipo: Gasto Uso Caja Menor | Ninguno
- . . Saldo x vr.
Valor Inicial: 38.639.800,00| Valor Totl Operaciones: J 0,00| Valar Actual.: 3a.eas.aou,oo| c . 38.629.800.00| 0.00
SOLICHUG NE CERTIFICADO DE IRSPONNSIDAD PRESUPUESTAL AUTORIZACION DE ADGUNSICION DE BIENES Y SERVICIOS
i ] - Modaiidad de .
Nomero: 2965121 Fecha Registro: J£021-02A26 Namera: ] con citn: inpe de contrato: ) B
ITEM PARA AFECTACION DE GASTO
DEPENDENCIA POSICION CATMLOGODE GASTO | FUENTE \RECURSO | srpyac,
19.12:00 INSTITNTG | C-190%-000-7.0-1903010-02 ADQUISICION DE ~ : FECHA VALOR INICIAL | VALOR OPERACION | VALOR ACTUAL | SALDO X VALOR 8L OGUEADO
NACIONAL DE BIENES Y SERVICICS - SERVICIO DE N OPERACION i COMPROMETER
VIGILANCIA DE CERTIFICAGIONES EN BUENAS PRACTICAS - Propios 2 csF
MEDICAMENTOS ¥ FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION opie \
ALIMENTOS - INviMa | VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS
COMPETENGIA DEL INVIMA A MIVEL NACIONAL .
o \
- - - _
otal: 38.639.800,00 0.00 38.639.800,00[\  38.639.800.00 0.00

o \

RESPALDAR LA PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES PARA, APOYAR"}ECNICAMENTE EN EL PROCESO DE AUDITORIAS ¥ CERTIFICACIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS EN LOS I;RODUbTOS o

COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

‘\/\W@‘—L-%a( b

Firma Responsable
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‘/, N GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
Invima FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA
s o Fecha de Emisién:

Codigo: GAD-ABS-FM37 Version: 01 01/07/2020
Bogota D.C.
Sefiora
MARISOL GARCIA HERNANDEZ
Ciudad

Asunto: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del Cédigo
de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para Ia prestacién de servicios
profesionales que a continuacién se relacionan.

. Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL PROCESO DE
AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS
COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DE
ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

Que en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad las siguientes obligaciones:
Obligaciones Generales:

1. Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades
contratadas.

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con
el lleno de los requisitos legales para ellos.

4. Presentar mensuaimente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo
a los parametros sefialados por el Supervisor.

. 5. Responder por !a integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que |le haya sido asignadas en
desarrolio de sus obligaciones contractuales.

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo
del objeto contractual

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social
integral contenidas en las normas legales vigentes.

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por |a entidad respecto al MEC!, gestién de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio,

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefic de sus actividades.

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios
a la administracién o a terceros.

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco de! objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

17. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarios
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.

Oficina Principal: Cra 10 N” 64 - 28 - Bogot
Administrativo: Cra 10 N” 54 - 60

(1] 204R700
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18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién.

20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de informacion y Gestion del
Emptlec Publico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcién del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articule
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual.

22. Publicar y actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y registro de conflictos de intereses.

23. Publicar y actualizar en su usuario de! Secop |I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas:

1. Apoyar en el proceso de auditorias y certificaciones, incluyendo la evaluacién técnica de los
documentos aportados por el usuario con el fin de realizar el estudio de solicitudes de certificacién
a los establecimientos que fabriquen, importen, acondicionen y aimacenen dispositivos médicos
competencia del Invima; asi como las visitas a dichos establecimientos.

2. Realizar visitas de seguimiento y control a los establecimientos certificados, con el fin de verificar e
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

3. Apoyar en la actualizacién de las bases de datos, aplicativos y archivos derivados de! proceso de
auditorias y certificaciones de los productos vigilados por el instituto, establecidos en la Direccion
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y generar los reportes que correspondan.

4. Brindar apoyo técnico en la proyeccién y sustanciacién de respuestas a peticiones, requerimientos
de organismos de control y autoridades administrativas.

5. Apoyar en la estructuracion técnica e implementacién de los procedimientos, documentos técnicos
y normas técnicas para optimizar la prestacién de los servicios a cargo de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

6. Brindar apoyo técnico en las actividades de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos
fabricantes de productos catalogados como vitales no disponibles.

7. Asistir y/o participar en las reuniones o comités designados por el supervisor.

8. Prestar apoyo en el componente técnico de tas demas actividades que tengan reiacién con el objeto

contractual y sean requeridas por el supervisor.

Duracién

Hasta el dia 17 de diciembre del afio 2021, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Presupuesto

| a entidad estima como valor de! contrato la suma de TREINTA' Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS
TREINTA Y NUEVE MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE ($38.639.800) INCLUIDOS IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

Forma de Pago

El invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio
y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe
de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor
y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos
laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y
porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

invirna

A4, 10 Narana o QeI Je Manairontos ; Autenks
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1. Nueve (9) mensualidades vencidas cada una por un valor de TRES MILLONES
OCHOCIENTOS SETENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS TRES PESOS MCTE ($ 3.876.903)
INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. NO APLICA IVA

2. Un ultimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con corte
a 17 de diciembre de 2021, inclusive. El valor de este Uitimo pago, para efectos del caiculo del
valor del contrato, se estima en la suma de TRES MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y
SIETE MIL SEISCIENTOS SETENTA Y TRES PESOS MCTE ($3.747.673) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO
APLICA IVA.

NOTA 1: El valor del Ultimo pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por io tanto y
en caso de que el valor del ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion
en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucién No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 ~ “Por la cual
se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de servicios del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la
actualicen, modifiquen o adicionen.

Presentacion de propuesta:

Para la prestacién efectiva del servicio, se requieren los siguientes requisitos de idoneidad y
experiencia, los cuales deberan ser debidamente acreditados como anexos, en la propuesta
presentada:

¢« Requisitos de ldoneidad: Titulo profesional en ingenieria biomédica o bacteriologia o
instrumentacion quirdrgica u odontologia o quimica farmacéutica ¢ ingenieria quimica u
optometria y Titulo de posgrado en la modalidad de especializacion en areas de la salud, como
salud publica, epidemiologia, calidad en salud, equipos biomédicos, administracién de salud
y/o campos afines.

¢ Requisitos de experiencia: Seis (6) meses de experiencia profesional relacionada en alguna
de tas siguientes areas: prestacion de servicios de salud, areas de la saiud, mantenimiento de
equipos biomédicos, soporte técnico, salud publica, aseguramiento sanitario, epidemiologia,
evaluacién de tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos
epidemiolégicos.

Equivalencias: El Titulo de Posgrado en la modalidad de especializacién por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacién
adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil, de conformidad con el literal ¢) del articulo
segundo de la Resolucién No. 2016053728 del 21 de diciembre del 2016.

* Requisitos de capacidad juridica: se deben acreditar y presentar los siguientes:

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada
Cargue en PDF el documento: Formato Declaraciéon de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de |Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En
https: /iwww funcicnpublica.qov.co/ley-transparencia-web/.

3. Cargue en PDF la Declaracién del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No. 2013
del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En hitps://www.funcionpublica.gov.co/ley-
fransparencia-web/.

4, Copia del documento de identidad legible

Instituto Nacional de vigilancia do Medicar-entos v Al'montos - invirma

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogata S
Adminlstrative: Crz 10 N” 64 - 6 n " I IO
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5. Documento soporte de |a definicion de la situacién militar (aplica para los hombres)

6. Soportes formacién académica

7. Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo superior
gue regule la profesién u oficio (cuando aplique)

8. Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o las funciones,
obligaciones desempefiadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de finalizacion).

9. Certificado de afiliacion EPS — Régimen Contributivo, como independiente y/o documento que
o exonere

10. Certificado de afiliacion a fondo de pensiones.

11. Examen de salud preocupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar lo sefialado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013, compilado
en el articulo 2.2.4.2.2.18 de! Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)

12. Registro Unico tributario — RUT (conforme a la ultima actualizacion de la DIAN).

13. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).

14. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMO0Q08.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacién. GTH-SVI-FM010.

La Entidad verificara en |las bases de datos correspondientes, los antecedentes disciplinarios, fiscales,
penales y de medidas correctivas del proponente.

L.a presentacién de la propuesta en mencién debera enviarse o presentarse a mas tardar en los tres
(3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién al correo electrénico layalar@invima.gov.co 0
en la direccion Cra. 10 # 64 - 28 en Bogota.

El proponente gue no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcién Publica, debera solicitarla a la Entidad,
aportando copia de la cedula y direccién de correo electrénico a las siguientes direcciones:
mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y actualizar los
documentos requeridos.

Por ultimo, y en atencion a que la contratacién de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion para el afio 2021 se realizard por |a plataforma SECOP I, se recuerda que quienes pretendan
ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior, sugerimos
consultar el instructivo para creacion y activacion de usuarios en el SECOP Il de Colombia Compra
Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente fink:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce_public/files/cce documentos/registro _secopii.pdf

Atentamente,

AL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Oficina Principal; Cra 10 N” 64 - 28 Bopota
Administrativo: (2 10 N7 84 - &0
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